ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cardisure Flavoured 2,5 mg tabletki dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynne:
Pimobendan 2,5mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Naturalny aromat migsa

Jasnobrgzowe, okragte tabletki z linig podziatu po jednej stronie i o gtadkiej powierzchni po drugiej
stronie.

Tabletke mozna dzieli¢ na 4 réwne czesci.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zastoinowej niewydolnosci serca u psow wynikajacej z niedomykalnosci zastawek
(niedomykalnos$¢ zastawki mitralnej i/lub trojdzielnej) lub kardiomiopatii rozstrzeniowe;.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach kardiomiopatii przerostowej lub schorzen, w ktorych zwigkszenie
pojemnosci minutowej nie jest mozliwe ze wzgleddw czynnosciowych lub anatomicznych (np. w
stenozie aortalnej).

Patrz punkt 3.7.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac na czczo, co najmniej godzing przed positkiem,
gdyz pokarm spowalnia jego wchtanianie.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Weterynaryjny produkt leczniczy jest aromatyzowany. Aby zapobiec przypadkowemu spozyciu,
tabletki nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym dla psow.

W przeprowadzonym w warunkach in vitro badaniu na tkankach szczura wykazano, ze pimobendan
zwigksza w sposob proporcjonalny do podanej dawki indukowane glukoza uwalnianie insuliny z
komérek beta trzustki. W przypadku podawania weterynaryjnego produktu leczniczego psom
cierpigcym na cukrzyce powinno si¢ uwaznie monitorowac glikemie.

Poniewaz pimobendan jest metabolizowany w watrobie, powinno si¢ zachowac szczegdlng ostroznos¢
podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego psom z cigzka niewydolnoscia tego
narzadu.

U zwierzat leczonych pimobendanem zaleca si¢ monitorowanie czynnosci i morfologii serca. (patrz
punkt 3.6)

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Po zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece.

Dla lekarza: przypadkowe potknigcie, szczegdlnie przez dziecko, moze prowadzi¢ do wystapienia
czestoskurczu, niedoci$nienia ortostatycznego, napadowego zaczerwienienia twarzy i bolu gtowy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Rzadko Zwickszenie czestoéci akeji serca®?, zwickszenie
. L o o
(od 1 do 10 zwierzat/10 000 niedomykalnos$ci zastawki mitralnej
leczonych zwierzat): Wymioty®, biegunka ¢
Jadlowstret?, letarg®
Bardzo rzadko Wybroczyny btony sluzowej®, krwotok podskorny®
(<1 zwierze/ 10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

8 Umiarkowane dodatnie dzialanie chronotropowe.

® Dziatania te s zalezne od dawki i mozna ich unikngé poprzez zmniejszenie dawki.

¢ Obserwowane podczas przewlektego leczenia pimobendanem u pséw z chorobg zastawki mitralne;.
9 Przemijajace.

¢ Chociaz zwigzek z pimobendanem nie zostal jasno ustalony, podczas leczenia mozna zaobserwowaé
oznaki wptywu na pierwotng hemostaze. Objawy te znikajg po odstawieniu leku.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
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Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dziatania teratogennego ani toksycznego
dla ptodu. Jednak badania te wykazaty dziatania toksyczne dla matki i zarodka po podaniu duzych
dawek, a takze wykazaly, ze pimobendan przenika do mleka.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach farmakologicznych nie stwierdzono wystgpowania interakcji migdzy glikozydem
nasercowym - strofantyna a pimobendanem. Indukowane przez pimobendan zwickszenie kurczliwos$ci
migénia sercowego ulega ostabieniu w obecnos$ci nalezgcego do antagonistow wapnia werapamilu i
nalezacego do beta-blokeréw propranololu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanego dawkowania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Tabletki powinno podawac¢ si¢ doustnie w zakresie dawek od 0,2 do 0,6 mg pimobendanu/kg m.c. na
dobg. Preferowana dawka dobowa wynosi 0,5 mg pimobendanu/kg m.c. Dawke¢ dobowa powinno si¢
podawac¢ w dwoch dawkach podzielonych (po 0,25 mg/kg m.c.), przy czym potowe dawki dobowej
powinno si¢ poda¢ rano, a drugg potowe — okoto 12 godzin pozniej. Dawke podtrzymujaca powinien

ustala¢ indywidualnie prowadzacy lekarz weterynarii po uwzglednieniu nasilenia choroby.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna taczy¢ z lekami
moczopednymi, np. furosemidem.

W celu przepotowienia tabletki z podwdjnag linig podzialu nalezy
umiesci¢ ja na rownej powierzchni strong z rowkami ku gorze i
przycisng¢ kciukiem srodkowg cze$¢ tabletki.

Kazda dawke nalezy podawac okoto godziny przed karmieniem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ dziatanie chronotropowe dodatnie i wymioty. W tej
sytuacji powinno si¢ zmniejszy¢ dawkowanie i wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe.

W nastepstwie dlugotrwatego podawania (6 miesiecy) u zdrowych psow rasy beagle przy 3 i 5-cio
krotnym przekroczeniu zalecanej dawki, obserwowano pogrubienie zastawki mitralnej i przerost lewej
komory.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym

ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

3.12 Okresy karencji



Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
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4.2  Dane farmakodynamiczne

Pimobendan, b¢dacy pochodng benzoimidazolo-pirydazynonu, to niesympatykomimetyczna i
nieglikozydowa substancja inotropowa wykazujaca silne wtasciwosci rozszerzajace naczynia
krwionosne.

Pimobendan dziala pobudzajaco na migsien sercowy w dwojaki sposob: zwigksza wrazliwosé
miofilamentéw sercowych na wapn i hamuje aktywno$¢ fosfodiesterazy (typu III). Pimobendan
wykazuje tez dziatanie rozszerzajace naczynia krwionosne poprzez hamowanie aktywnosci
fosfodiesterazy typu IlI.

Kiedy weterynaryjny produkt leczniczy stosowany jest w niedomykalnosci zastawek tacznie z
furosemidem, poprawia on jako$¢ zycia i wydtuza oczekiwang dtugos¢ przezycia u leczonych tym
produktem psow.

Kiedy weterynaryjny produkt leczniczy stosowany byt w ograniczonej liczbie przypadkow
kardiomiopatii rozstrzeniowej w skojarzeniu z furosemidem, enalaprylem i digoksyna, poprawiat on
jako$¢ zycia i wydtuzat oczekiwang dtugosc¢ przezycia u leczonych tym produktem psow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochianianie:

Po podaniu doustnym omawianego produktu leczniczego weterynaryjnego bezwzgledna
biodostepnos¢ substancji czynnej wynosi 60-63%. Poniewaz biodostgpnos¢ ulega znacznemu
obnizeniu, kiedy pimobendan jest podawany z pokarmem lub krétko po tym, zaleca si¢ podawac
omawiany lek okoto godzine przed karmieniem.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wynosi 2,6 1/kg, co Swiadczy o tym, ze pimobendan ulega szybkiej dystrybucji
do tkanek. Sredni stopien wigzania z biatkami osocza wynosi 93%.

Metabolizm

Omawiany zwigzek ulega demetylacji oksydatywnej do gldownego metabolitu czynnego, ktorym jest
UD-CG 212. Dalszymi metabolitami sg koniugaty UD-CG-212 II fazy, gtéwnie glukuronidy i
siarczany.

Wydalanie
Okres pottrwania pimobendanu z osocza wynosi 1,1 £ 0,7 godziny. Gtéwny metabolit czynny ulega

eliminacji z osocza przy wartosci okresu pottrwania z osocza wynoszgcego 1,5 = 0,2 godziny. Prawie
cato$¢ podanej dawki ulega wydaleniu z katem.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci podzielonej tabletki po pierwszym otwarciu blistra: 3 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
W przypadku podzielenia tabletki niewykorzystang potowke nalezy ponownie umies$ci¢ w otwartym

blistrze i zuzy¢ w ciagu 3 dni.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Blister Aluminium - PVC/PE/PVDC.:
10 tabletek w blistrze: 2, 5, 10 lub 25 blistrow w pudetku.

Blister Aluminium - Aluminium
10 tabletek w blistrze: 2, 5, 10 lub 25 blistrow w pudelku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2129/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/08/2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.



Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

